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番目の PT（Preferred Term; 基本語）が用いられる。PTは症状、徴候、疾患、診断、治療
上の適応、臨床検査、手術または内科的処置、病歴、社会環境または家族歴を表す明確な
記述語であり、単一の医学的概念である。PTは最新バージョンのMedDRA ver.21.1で








確に反映する LLTが選択されたのち、その LLTの上層にある PTが最終的なコードとして
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† MedDRA/J ver20.1を使用した。 








回答者の年齢は 40～59歳（560人, 51.0%）と 20～39歳（503人, 45.8%）が全体の約
97%を占めていた。15～19歳（8人, 0.7%）、60歳以上（27人, 2.5%）は少数であった。
男女比は 1対 1.6であった。職業で最も多かったのは会社員・団体職員（509人, 46.4%）




39歳（506人, 46.1%）と 40～59歳（337人, 30.7%）が全体の約 77%を占めていた。副作
用当事者には 14歳以下が存在し（83人, 7.6%）、また 15歳～19歳（68人, 6.2%）、60歳
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一般にクラウドソーシングの利用者では 20～40歳が 56.8%、41～60歳が 39.1%を占めて
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なお、今回は回答者の負担を考慮して 15症状を【グループ 1】【グループ 2】の 2つに
分け、調査を複数回に分けて実施した。第 1回調査では【グループ 1】の 8症状から、第































2017年 2月 25日～2017年 6月 2日に実施した。 
 
各調査の調査期間は以下の通りである。 
第 1回調査：2017年 2月 25日 ～ 2017年 2月 25日 
第 2回調査：2017年 3月 9日 ～ 2017年 3月 10日 
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本検討では 2,450人から 2,460件の回答を得た。（回答数が回答人数より 10件多いの
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2017年 7月 10日～2017年 8月 31日に実施した。 
 




























































































































リケーションを発表した 46。日本においても疾病名を抽出し ICD-10（International 
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems、疾病及び関連保健問題の国際






































1) 薬歴データのうち服薬指導記録の S情報を情報源とする。 



































間は 2015年 9月 1日から 2016年 8月 31日とした。 
















表現すると、 (出血|しゅっけつ|血)+(傾向|けいこう|し 易く|し やすく|し 易い|し やすい|
出 やすい|止まり にくい|とまり にくい|止まら ない|とまら ない) のようになる。抽出さ
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適合率  ＝（作業者と検索システムの一致件数）/（検索システムが抽出した件数） 
再現率  ＝（作業者と検索システムの一致件数）/ （作業者が抽出した件数） 













































は 2,236症例、作業者は 2,348症例に ICD-10をコーディングした。システム（ICD-10）と
作業者でコーディング結果が一致したのは 1,480症例であった。システム（ICD-10）がコ
ーディングした症例数と一致数から適合率、作業者がコーディングした症例数と一致数か





「R42 めまい」「R52.9 疼痛」「R26.0 よろめき歩行」の 3つがあった。 
 










で不適切な ICD-10を出力した例（6. 不適切なコードの付与）が最も多く 34.0%、「1.否
定や仮定表現の誤検出」が次に多く 29.1%、「神経 痛 の 薬」のような医薬品の表現を症
状として誤検出した例（2. 医薬品名の誤検出）が 27.2%であった。 
































られた。今回使用した S情報には、「痛み 止め」や「神経 痛 の 薬」のように「（症
状）＋止め」「（症状）＋の＋薬」の形式で医薬品が表現されているものがあったため、
システムがこれらを誤って症状として認識した結果「医薬品名の誤検出」が多くなったと
考えられる。また、「手の甲 と 関節 が ピリピリ 痛み」のように、「手の甲」「関





































F値 0.23～0.35、機械学習に基づいた手法は F値 0.05～0.33を示した）58。 



















第 3章では、薬局 1店舗 1年分の S情報をもとに ICD-10で検索ルールを作成し、これ
に基づいた患者の表現の抽出・コーディングシステム（ICD-10版）を作成した。作業者と
のコーディング結果を比較すると、適合率 0.66、再現率 0.63、F値 0.65となった。システ
ム（ICD-10）と作業者の結果が不一致となった主な原因として、否定や仮定表現の誤検
出、医薬品名の誤検出、不適切なコードの付与が挙げられた。 




第 4章では、第 3章で作成した検索ルールをMedDRAの PTに書き換え、患者の表現の
自動抽出・コーディングシステム（MedDRA版）（以下、システム（MedDRA）と表記す









子薬歴データを収集した。データの対象期間は 2006年 4月 1日から 2016年 8月 31日ま
でとした。このうち特に注意すべき副作用が多いと考えられるハイリスク薬‡の処方例を対
象とし、さらに S情報を 1文毎に分割するなどの前処理を行った。具体的には次に示す 5
段階で実施した。 
 










                                                        
‡ 診療報酬情報提供サービスが提供する「特定薬剤管理指導加算等の算定対象となる薬剤一覧【2017
年3月12日版】」に 収載されている3,216剤をハイリスク薬と定義した。 


































                                                        
§ MedDRA/J ver21.0を使用した。 

































































































ングした。一致したデータは 791文あった。適合率は 0.47、再現率は 0.47、F値は 0.47と




しては「6. 不適切なコードの付与」が最も多く（508件, 40.6%）、「5. 偽陰性」（376
件, 30.1%）、「3. 副作用と関係のない語の誤検出」（181件, 14.5%）がこれに続いた。  






「5. 偽陰性」の例では「トイレ が 近く なっ た」（頻尿）、「ハイ に なっ てしま
う」（多幸気分）などの語が検索ルールに存在せず、システム（MedDRA・改訂前）が正
しくMedDRAを出力できなかった。 
「3. 副作用と関係のない語の誤検出」の例では、「わかり ませ ん」に対しシステム
















訳をみると、「2. 検査項目/医薬品名の誤検出」は 74件から 7件（90.5%減少）、「5. 偽
陰性」は 376件から 31件（91.6%減少）、「6. 不適切なコードの付与」は 508件から 13
件（97.4%減少）に減少していた。「1. 否定や仮定表現の誤検出」「3. 副作用と関係のな
い語の誤検出」もそれぞれ 95件から 50件（47.3%減少）、181件から 115件（36.5%減











た 581症例を一文ごとに分割して 757文のデータセットが得られた。 
757文のデータセットに対し、作業者は 683文にMedDRAをコーディングした。作業者










原因が抽出された。両者を比較すると、「2. 検査項目/医薬品名の誤検出」は 30件から 3


















































本章では、不一致の 6つの原因のうち、「2. 検査項目/医薬品名の誤検出」「5. 偽陰
性」「6. 不適切なコードの付与」に対し検索ルールの改訂を行った。 
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改訂後の検索ルールを評価した＜MedDRA・薬歴システムの構築（改訂後）＞では、F
値は 0.47から 0.72まで改善していた。また、不一致の原因は全体で 1,251件から 539件と
712件（56.9%）減少していた。また検索ルールの修正を行った 3つの原因について内訳を
みると、「2. 検査項目/医薬品名の誤検出」は 74件から 7件（90.5%減少）、「5. 偽陰
性」は 376件から 31件（91.6%減少）、「6. 不適切なコードの付与」は 508件から 13件
（97.4%減少）に減少していた。これら 3つの原因が大幅に減少していたことから、ルー
ルの改訂が正しく行われ、性能の改善につながったと考えられる。 



























うち検索ルールの修正で対応可能な「2. 検査項目/医薬品名の誤検出」「5. 偽陰性」「6. 
不適切なコードの付与」が占める割合はそれぞれ 76.6%、83.2%であった。これは、新しい
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また、今回作成した検索ルールはMedDRAの種類で最終的に 358件となったが、これ


















第 4章では、第 3章で作成した検索ルールをMedDRAの PTに書き換え、患者の表現の
































（System Organ Class; 器官別大分類）ごとの割合を算出した。一つの PTに対し複数の
SOCが該当する場合には Primary SOCを選択した。また、参考データとして、英MSSO
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クラウドソーシングのデータセット 752文からは 798語（重複を削除すると 593語）、
薬歴のデータセット 1,702文からは 1,320語（重複を削除すると 496語）が得られ、全体
の重複を削除すると 1,022語となった。これに方言 619語を加え、最終的に 1,641語が『P-
MedDRA』のデータとして収載された。また、『P-MedDRA』には、作業者がMedDRAを
コーディングできなかった患者の表現がクラウドソーシング由来では 593語中 11語




























「Nauseated」「Nauseous」（悪心）や「Hot flashes」「Hot flush」「Hot flushes」（ほて
り）をそれぞれ別の語として収載しており、ある程度のゆらぎを許容しながら表記ゆれの
処理を行っているものと思われる。しかし、語の統一基準やゆらぎの許容範囲については





















































































































第 3章では、薬局 1店舗 1年分の S情報をもとに ICD-10で検索ルールを作成し、これ
に基づいた患者の表現の抽出・コーディングシステム（ICD-10版）を作成した。作業者と




第 4章では、第 3章で作成した検索ルールをMedDRAの PTに書き換え、患者の表現の
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